m@ positioning

B I X patients for life®

X

GUIDE DU PRODUIT ET
MANUEL D'UTILISATION

8002041
8002066
8002067
Support de bras X-Trans® (Armboard)

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | % +1 610-268-0585 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



EC | rRep | Advena Limited I Fabriqué aux Etats-Unis par

Tower Business Centre, 2nd Flir Qfix
Tower Street, Swatar, BKR 4013 440 Church Rd, Avondale, Pennsylvania, USA
Malta +1 610-268-0585 www.Qfix.com

X-Trans® est une marque déposée de Qfix.
Cidex® est une marque déposée de Johnson & Johnson.

Clorox® est une marque commerciale déposée de The Clorox Company.

2 GUIDE DU PRODUIT ET MANUEL D’UTILISATION - 2004706_IFU, X-Trans Armboard_FR
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




TABLE DES MATIERES

PRECAUTIONS GENERALES...........ooiooeeeeeeeeeeeeeeeseeseeseoeees oo ssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesssnssssssassssnnes 4
AVERTISSEMENTS......ooooeooeeeeeieeseeeessoeesesosssssossssessssseessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessssssss s 4
INCIDENTS GRAVES ..ot s s s s oo s s e essssseesemseessessss s sessonsessees 4
CAPACITE DE CHARGE .........oiooeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseses v sssessssessssss s s sssssssssssssassssessssssssssessssssssnsssssssssnnsens 4
ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS........oooroeeeeeeeeeeeeeeeseeeseseeeseseese s soesesseessennes 4

UTILISATION ..o eeeseessss e ssssseesses s s sss s s sssesssssesssssesssssenssssseessssssesssseesssneeseseseessnees 5

ENTRETIEN ..o eosssesess e ses s sss s sess s ess s oss s sss s seseessss e sssss s s s e sesssesssseesssseesene s s 6
NETTOYAGE DU SYSTEME .......ooorooeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeeessseseesessssssssesssssssssssssssssssssssesssssesssssesssssesssnsesssnsnssoes 6
DESINFECTION DU SYSTEME .......ooooeceeeeeeeseeeeeeeeeeeee s ssssesssssssssssssssessssssssssesssssssssssssssssssssssnns 6

LISTE DES PIECES ..o oo s sesseesessesssssesssss s ss s sssessssses s s s ssssessssses s s ssnseees 7
8002065 (A) .....oooooeeeeeeeeeeeeeeeeeseeee s esess e sss e s 7
8002068 (B) ....vveeeoeveeeeeeeeeeeeeeeeeeee s s ese et 7

INSTRUCTIONS D’UTILISATION ....oooooooreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesesssesessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssesssssssssnes 8
INSTALLATION ....cooooeeeeeeeeeeeee oo s s oo ess et ess e soss s ssssesessses s essssssesonssssssssesssnssesssessesoes 8
RETRAIT ..o sss s ss et s e ssssses s eeessneesssneessnns 10

GUIDE DU PRODUIT ET MANUEL D’UTILISATION - 2004706_IFU, X-Trans Armboard_FR 3

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | ¥ +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



PRECAUTIONS GENERALES

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION N’EST AUTORISEE SUR CET EQUIPEMENT. SI UNE PARTIE
QUELCONQUE DE CE DISPOSITIF SUBIT UNE CHARGE DANS UN CONTEXTE D’EVENEMENT
CATASTROPHIQUE, SEMBLE ENDOMMAGEE OU FONCTIONNE MAL, EN INTERROMPRE IMMEDIATEMENT
LUTILISATION ET CONTACTER QFIX AU +1 484-720-6054 OU A LADRESSE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

INCIDENTS GRAVES

Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer la mort ou des blessures
graves) a Qfix ainsi qu’aux autorités compétences de votre pays.

CAPACITE DE CHARGE

8002041—NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 249 kg (550 livres).
8002066—NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 226 kg (500 livres).
8002067—NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 226 kg (500 livres).

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

Consulter le site Qfix.com pour obtenir la liste des symboles et leur définition.
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UTILISATION

Cette famille de produits radiotransparents est prévue pour étre utilisée dans le cadre d’injections et/ou comme
reposebras. Ces produits sont congus pour étre utilisés avec des tables d’angiographie et tables d’imagerie a plateau
plan.

! REMARQUE ! Aux Etats-Unis, la loi fédérale n’autorise la vente et I'utilisation de ce dispositif que sur
ordonnance ou par un médecin.

GROUPES CIBLES DE PATIENTS

Patients subissant des procédures chirurgicales ou médicales générales impliquant une imagerie diagnostique.

UTILISATEURS PREVUS

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la région de réglementation.
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ENTRETIEN

NETTOYAGE DU SYSTEME

Nettoyer le dispositif a I'aide d’un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif. Pour nettoyer la surface, utiliser
un chiffon propre imbibé de solution.

DESINFECTION DU SYSTEME

Les nettoyants suivants ont été testés et approuvés pour le nettoyage des surfaces des dispositifs. Pour désinfecter
la surface, consulter les instructions spécifiques du fabricant du nettoyant.

» Eau

« Eau de Javel Clorox® 10 %

Alcool isopropylique

Solution de dialdéhyde activée 2,4 % Cidex®

Savon et eau

Vérifier régulierement que les dispositifs d’attache sont bien serrés.
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LISTE DES PIECES

8002065 (A)

8002068 (B)
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTALLATION

8002041
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTALLATION

8002066 et 8002067
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INSTRUCTIONS D’'UTILISATION

RETRAIT

8002041

1 12
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

RETRAIT

8002066 et 8002067
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